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Nové metody aplikace
dezinfekcnich a sterilizacnich
postupu

V. Melichercikova

i Uvod

= Postupy protiepidemickych opatfeni vcetné cisténi a
dezinfekce je nutné zefektiviiovat a upravovat podle
novinek svétového vyvoje a vyzkumu tak, aby dochazelo
ke zkvalitnéni poskytovanych postupa.

= Rychly vyvoj novych technologii a rizika vzniku, pfenosu a Sifeni infekci
si vyZzaduji v komunalni, veterinarni a zdravotnické oblasti
rovnéz fesit poZzadavky mikrobiologické, , epidemiologické a
hygienické, Poskytovani této péce musi byt spojeno také s
vyznamnym ekonomickym ukazatelem hospodafeni a efektivitou.

* Protiepidemicka opatreni

» Na zakladé dikazi je mozné rici, ze
véechna preventivni opatreni, ktera
funguiji pri zvladani pandemie covid-19,
jsou ucinna takeé proti dalsim
mikroorganizm{m

*Protlepldemlcka opatreni

. Myti rukou

. Opatrnost pfi kontaktu s podezielymi osobami
. Ohleduplné kaslani

. Dezinfekce rukou

. Nedotykat se oblic¢eje

. Nespoléhat se na neucinné léky

. Respiratory

. Lékafska pomoc

. Vétrani

= 10. Sanitace ploch a povrchi

-
LONOOU LA WNE

i Sterilizace

= ? Mikrovinna trouba
s ? Pecici trouba (70 °C/10h)
= ? UV lampy: 254,7 nm ale i 400 nm, let lampy
= ? UV sterilizatory — 6 minut (rousky, kliée, mobil)
= 7 Ozodnové sterilizatory a pracky pradla

i Dezinfekce

« Uvedeni na trh v CR jako biocidy

= HDR (Anticovid), receptura WHO, testy toxicity a
drazdivosti, dostupnost alkoholu

= Dezinfekce ovzdusi, ploch a povrchii - ozén, aplikace
biocid& suchou mihou

= PFipravky testované podle norem, ale k jinému Géelu
pouziti (dezinfekce pitné a bazénové vody), aplikace
ponofenim, otfenim, pénou, postfikem X ne suchou mlhou
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i Dezinfekce

= Pristroje na vytvoreni suché mihy
= BL — nedostate¢né informace

= ? Dezinfekcni brany

= ? Dezinfekéni skiiné s UV

? Dezinfekce nakupnich vozikd — UV

? Dezinfekce détskych hfist, chodnikl, lavicek, fasad domf(,
MHD - 3tydny az 2 roky, polymery, sanitky

i Dezinfekce
= Generatory o0zdnu |ze pouzit pouze jako dopliikovou

metodu po provedené mechanické ocisté a dezinfekci
ploch a povrchd.

= Zabezpecleni podminek ochrany a bezpecnosti zdravi osob
k dezodoraci.

= Profesionalni ozonator( s vykonem v fadu jednotek grami
03/hod., které maji urcitou Gcinnost, zajistit odpovidajici
ochranu zdravi lidi a pracovnik{i, ochranu osetfovanych
materialll a Zivotniho prostredi.

= Generatory ozonu v €istickach vzduchu nemaji pro
kvalitu vnitfniho ovzdusi prakticky Zadny vyznam. Dllezité
je mistnosti vétrat.

= Odborny ¢lanek o 0zénu byl uvefejnén na internetovych
strankach SZU, Praha a v ¢asopisech Sdruzeni DDD
€. 1/2021 a casopisu Hygiena.

i Dezinfekce

Pro dekontaminaci prostor kontaminovanych virem SARS-CoV-2 je
diilezitad dlikladna mokra dekontaminace rizikovych mist a predmétfi
a ostatnich mist

= Sekundarni dekontaminace (suchou mihou, generétory ozénu) a
dekontaminace ¢asem - doba potfebna k samovolnému zaniku viru
SARS-CoV-2 v daném prostredi.

= Pro bezpetnost o ochranu zdravi je dileZitd vhodnd volba
dezinfekcniho pripravku a metoda aplikace, pouZivani OOPP,
odvétravani a zajisténi prostor( aj. Praci je tfeba provadét
efektivné a (cinné dekontaminovat v prostorech, kde to je skutecné
zapotiebi.
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= Sucha mlha miiZe byt funkéni a efektivni metoda dekontaminace pfi
pozadavku na optimalizaci postupu pro dany prostor. Musf ji ale nutné
aplikovat osoba dostatecné erudovana a pouZivat pfipravky a
pfistroje k tomu uréené. MiiZe se pouzit jako dopliikova metoda po
diikladné mechanické mokré dekontaminaci.

Dezinfekce

= Ohniskova dezinfekce - provadéni dekontaminacnich zasahi v dobé
pandemie onemocnéni COVID-19 v praxi:

= Dezinfekce je komeréni sluzba,

= Technologie, které se pouzivaly pred COVIDem a pfi COVIDu se
zmenily,

= Riizné konflikty, doslo k omezeni pouZitelnosti urcitych DP v citlivém
prostredi,

= Problémy nastavaly v objektech s neomezenym provozem, v
nékterych podnicich byl poZadavek na dezinfekci v pfitomnosti osob,

= Co a jak dezinfikovat, nazor odbornikii vs. skutecna realna
proveditelnost, nedostupnost pfipravkii a technologii,

11
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= Nesmysiné poZadavky zakaznikl — garance, Ze v Zadném pripadé
nebude v provozu nakaza, dlouhodobé plisobeni po provedeném
zasahu,

= Nesmysiné konkurenéni nabidky - garance dezinfekce s (icinnosti aZ
1 rok/postupy neodbornych firem a premrsténé ceny za dezinfekce,

= Rozhodnuti jak sluzbu v dobé pandemie poskytovat tak, aby méla pro
zakaznika néjaky smysl a ne jen za ucelem ekonomického
zisku,

Vystragené lidi je tFeba uklidnit

* Dezinfekce

« Specifika veterinarni dezinfekce v pritomnosti a v nepfitomnosti
zZvirat,

« Zvifata mohou byt infikovana koronaviry a zplisobovat zoonozy

= Ochrana zvifat pred onemocnénim COVID-19 - nasledujici specifika:

= biosecurita, v pfipadé podezfeni na onemocnéni minimalizovat
kontakt se zvifaty, pouzivat OOPP, karanténa novych zvifat,
testovat lidi a zvifata, zabranit kontaktu ustajenych zvifat s domacimi
a volné Zijicimi zviraty, dezinfekce staji, dopravnich prostredka,
personalu, jatka, Upravny krmiv, pastviny, potravinarské provozy.

= Organické latky (vykaly, sliny, krev, mléko, tuk) provadét mechanickou
ocistu s pripravky obsahujici detergenty.

= Dezinfekce velkych prostor vyZaduje pouzivani velkého mnoZstvi DP
za poufiti vhodnych aplikaénich postupii a respektovéni teplotnich
podminek.

13
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Mechanicka ocista —
sanitace

= BéZny Uklid a cisténi, dezinfekce

« Generalni tiklid - komunélni oblast, Ceska asociace (iklidu a cisténi
(CAC)

= Specialni ochranna DDD - Zivnost vazana, odbornd, zplsobilost,
toxikologicky kurz

= Vazana Zivnost: pfiloha ¢, 2 k naFizeni viady €. 278/ 2008 Sb.
.Obsahové naplné Zivnosti vazanych." v novelizovaném znéni platném
od 1.8. 2017. Pfedmétem naplné Zivnosti je téZ poradenstvi vécné
souvisejici s obsahem Zivnosti, pokud jiny pravni pfedpis nestanovi
jinak.

Protiepidemicka opatreni

=« 1. RUCE
= 2. ROUSKY (RESPIRATORY)
= 3. ROZESTUPY

= 4. ROZUM

= 5. RESPEKT

15
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i Zaveér

Zdravotnicka zarizeni a ustavy socialni

péce by méla byt bezpec¢nym mistem
ro pacienta a personal".

= Verejné prostory, komunalni oblast,

racovisté, prosto ro ¢innost

epidemiologicky zavaznou by mély byt

bezpecné z hlediska vzniku a Sireni
infekci

i Zdroje

= Prehled legislativy, zakony

= Web 57U, Praha

= Whiaska MZ CR &, 306/2012 Sb.

= Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica Cislo 1/2014 ,Metodicky
névod k provedeni kontroly Géinnosti sterilizaénich pfistroj”.

= Melichercikova, V.: Sterilizace a dezinfekce, Galén, 2015

= Melichercikova, V.: DDD, , XXIX, 3, 2020s.115-118

= Kotlik, B., Melichercikova, V., Urban, J., Matéjka, J.: Hygiena, 2021 66 (1)
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Sterilizace zdravotnickych
prostfedku podle nové
legislativy MDR

E. Pazdziora

Institut pro testovani a certifikaci Zlin

Ceska nezavisla spoleénost s nadnarodni
plsobnosti poskytujici sluzby v oblastech
zkusebnictvi, certifikace vyrobk( a certifikace
systému fizeni, technické inspekce, kalibrace a
standardizace.

Pusobi jako akreditovana zkusebna, notifikovana
osoba, certifikacni a inspekéni organ.

Ve Sbirce zakonu byl publikovan zakon pod
¢.375/2022 Sb.

22.12. 2022 nabyl Géinnosti zakon o zdravotnickych
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

Navazal tak na evropska nafizeni 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich

2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro

upravil ptisobnost spravnich organa pfi vykonu statni
spravy v oblasti zdravotnickych prostredkt a

diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro v CR.

Nové nafizeni o zdravotnickych prostiedcich ((EU)
2017/745) a nové narizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro ((EU) 2017/746),
jei byla pfijata v kvétnu 2017,

nahradilo smérnici o zdravotnickych prostfedcich
(93/42/EHS),

smérnici o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedcich (90/385/EHS) a

smeérnici o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro (98/79/ES).

Jednou z novinek, které Evropské nafizeni MDR
pfineslo je zavedeni systému UDI (Unique Device
Identification).

UDI je standardizovany systém identifikace
zdravotnickych prostfedk( predstavujici identifikator
zdravotnického prostiedku uvedeny na oznaceni
kazdého zdravotnického prostfedku, tedy pfimo na
etiketé zdravotnického prostfedku nebo na jeho
obalu, a také na vsech vyssich urovnich obalu.

Zatimco v USA systém UDI funguje jiz od roku 2013,
v evropském prostiedi jej nové zavadi MDR.

Zverejnénim narizeni o zdravotnickych prostredcich
v kvétnu 2017 bylo zahajeno trileté obdobi pro
prechod ze smérnice o zdravotnickych prostfedcich
a smérnice o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedcich.

Zverejnénim nafizeni o zdravotnickych prostredcich
in vitro v kvétnu 2017 bylo zahajeno pétileté
obdobi pro prechod ze smérnice o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro.
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Obé nafizeni vstupuji v platnost postupné béhem
prechodného obdobi v délce Ctyr let (do kvétna
2021) v pripadé nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a do

péti let (do kvétna 2022) v pfipadé nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Aby se zabranilo naruseni trhu a byl umoZnén hladky
pfechod ze smérnic na nafizeni, je zavedeno i nékolik
prechodnych ustanoveni.

Nékteré prostfedky s certifikaty vydanymi na
zakladé smérnic mohou byt nadale uvadény na trh
do 26. kvétna 2024 a dodéavany na trh nebo uvadény
do provozu do 26. kvétna 2025.

Co to znamena v praxi?

Certifikaty vydané oznamenymi subjekty podle
smérnice o zdravotnickych prostiedcich zlstanou
platné az do dne jejich platnosti nebo maximalné
po dobu ctyr let (a nejdéle do 26. kvétna 2024,
kromé nékterych vyjimek popsanych v ¢l. 120
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostredcich).

Certifikaty vydané oznamenymi subjekty podle
smérnice o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro zlistanou platné az do
uplynuti jejich platnosti, nebo nejdéle do 26.
kvétna 2024,

Do kvétna 2025 se budou na trhu vyskytovat soucasné
prostfedky uvedené na trh podle smérnic a prostiedky
uvedené na trh podle novych nafizeni.

Obé skupiny budou mit podle pravnich predpis(
rovnocenny status a nesmi dochazet k diskriminaci v
ramci vefejnych nabidkovych Fizeni.

10

Klasifikace rizika prostfedku a oblast plsobnosti

Vyrobci musi zavést systémy Fizeni rizik a kvality,
provadét klinicka hodnoceni ¢i hodnoceni funkéni
zpUsobilosti, vypracovat technickou dokumentaci a
neustdle viechny tyto prvky aktualizovat.

Aby mohli vyrobci uvadét své prostredky na trh, jsou
rovnéz povinni uplatfovat postupy posuzovani shody.

Uroven klinickych diikaz( nutnych k prokazani shody
prostfedku zavisi na jeho rizikové tridé.

Po splnéni viech povinnosti vyrobci vypracuji
prohladeni o shodé a umisti na své prostfedky
oznaceni CE.

narizeni

Rozdéleni zdravotnickych prostfedkd do Ctyf tFid
(trida |, lla, llb, Ill) zGstava, ale narizeni o
zdravotnickych prostfedcich urcité prostfedky
reklasifikuje a ma sirsi oblast plsobnosti.

Nafizeni napfiklad vyslovné zahrnuje prostfedky
uréené k cisténi, sterilizaci nebo dezinfekei jinych
zdravotnickych prostiedka.

11
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« Zdravotnické prostredky pouZité pri poskytovani
zdravotni péce u konkrétniho pacienta se zapisuji do
jeho zdravotnické dokumentace.

* Osoba urcena poskytovatelem pro kontrolu jim
pouzivanych zdravotnickych prostfedk( zaznamenava
vysledky z této kontroly do dokumentace vedené
podle § 30 odst. 1 a 2 zdkona

Pokud jde o diagnostické prostredky in vitro,
nejvétsi zména se tyka jejich nové klasifikace
vychazejici z rizik a Ulohy oznamenych subjektd.

Kaidy diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro bude nyni zarazen do jedné ze ¢tyr¥ rizikovych
tiid (tfidy A, B, C nebo D, pfi¢emi mira rizika jeu A
ai D vzestupna)

s pouZitim mezinarodné uznavanych pravidel
(¢lanek 47 a pFiloha VIII nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro).

13
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Klinické zkousky (¢lanky 62 aZ 82 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich) a studie funkcni
zpusobilosti (¢lanky 57 az 77 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro)

Byla posilena pravidla tykajici se klinickych
zkousek u zdravotnickych prostiedki a studii
funkéni zplsobilosti u zdravotnickych prostredki
in vitro.

Nova pravidla jasné popisuji, jak maji byt tyto
zkousky koncipovany, oznamovany a/nebo
schvalovany, provadény, zaznamendavany a
ohlasovany.

Nafrizeni rovnéz objasiuji rozdil mezi vigilanci a
sledovanim po uvedeni na trh.

Vigilance zahrnuje zjistovani a ohlasovani zavainych
nezadoucich pfihod a provadéni napravnych
opatreni tykajicich se bezpecnosti.

VyiZaduje pfimou a ucinnou spolupraci mezi
zdravotnickymi pracovniky, zdravotnickymi
zafizenimi, vyrobci a vnitrostatnimi organy
odpovédnymi za zdravotnické prostredky.

15

16

Zdravotnické prostredky ve tfidé | a diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro ve tfidé A, které jsou
méné rizikovymi prostfedky, pro uvedeni na trh
obvykle nevyzaduji zapojeni oznameného subjektu.

Viechny ostatni prostfedky potfebuji certifikat vydany
oznamenym subjektem. V takovych pripadech je za
oznacenim CE uvedeno ¢islo oznameného subjektu.

Vysledovatelnost

Zcela novym prvkem nafizeni je systém identifikace
prostiedku (UDI), ktery se bude vztahovat na
vsechny prostiedky uvadéné na trh EU.

(¢lanek 27 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a
clanek 24 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

UDI ma podobu ¢arového kédu, kodu QR nebo
jakéhokoli jiného strojové citelného kédu.

17

18
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Identifikace

Identifikatory prostredk( (UDI) se budou pouZivat
k jednoznacné identifikaci prostredk(, a to
jednotlivych i zabalenych, nebo (v pfipadé
prostredkd uréenych k opakovanému poutiti)
pfimym oznacenim prostfedku samotného.

Kazdy zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky
zdravotnicky prostredek in vitro a pripadné kaida
uroven jejich obalu budou opatfeny identifikatorem
uDI.

Identifikatory UDI budou na oznaceni doplnény v
jednotlivych fazich, které maji byt dokonceny do
roku 2027, v zavislosti na rizikové tfidé prostfedku

Tim se zlepsi identifikace a vysledovatelnost
prostredkd a Gcinnost cinnosti souvisejicich s
bezpecnosti po uvedeni na trh prostfednictvim
cilenych bezpecnostnich napravnych opatfeni v
terénu a lepSiho monitorovani ze strany
prislusnych organa.

Hospodafské subjekty musi byt schopny urcit kazdé
zdravotnické zarizeni nebo kaZdého zdravotnického
pracovnika, kterému pfimo dodaly prostfedek (clanek
25 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢lanek 22
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro).

19

20

Systém UDI by mél rovnéz pfispét ke sniZeni poctu
pochybeni pfi léCbé a pomoci v boji proti padélanym
prostfedkum.

Vyuzivani systému UDI by mélo také zjednodusit
nakupy, likvidaci odpad( a fizeni zasob ze strany
zdravotnickych zarizeni a dalSich hospodarskych
subjekt(.

Mél by byt pokud mozno slucitelny s dalSimi systémy
ovérovani, které jsou jiz v rémci uvedenych zafizeni ¢i
subjekt zavedeny

Zdravotnicti pracovnici ukladaji a uchovavaji jedine¢nou
identifikaci prostredkdu, ktera jim byla doddna.

U kazdého implantabilniho prostiedku bude muset
vyrobce dodat kartu s odpovidajicimi informacemi o
implantatu.

Tato karta, véetné identity pacienta, musi byt pfedana
kaidému pacientovi s implantatem.

Zdravotnicka zafizeni musi kazdému pacientovi s
prostfedkem umozZnit rychly pfistup k informacim
obsazenym na karté s informacemi o implantatu.

21

22

Databaze EUDAMED

Nafizeni zvysi transparentnost - systém UDI bude
poskytovat vefejné dostupné informace o
prostfedcich a studiich.

Tato centralni evropska databaze umozni viem
zucastnénym stranam pfistup k zakladnim
informacim o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
jako je identita prostfedku, jeho certifikat, vyrobce,
zplnomocnény zastupce a dovozce.

U¢el klasifikace zdravotnickych prostfedk

» Klasifikace zdravotnickych prostfedku, kterou pouziva
legislativa EU v oblasti zdravotnickych prostiedkd, je
systém zaloZeny na rizicich, ktery zohlediuje
vulnerabilitu (zranitelnost - télesnou i dusevni)
lidského organismu a potencidlni rizika souvisejici se
zdravotnickymi prostiedky.

23

24
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.....

zpusoby, aby bylo moZno stanovit klasifikaci,
napr.

délku kontaktu s télem,

stupen invazivnosti,

lokdlni nebo systémovy ucinek,

potencialni toxicitu pro ¢ast téla dotcenou
pouZivanim prostredku

Podle ¢lanku 51 MDR

se prostredky rozdéluji do trid I, lla, llb a lll,
pricemz se zohledni urceny Gcel prostiedku a
rizika s nim souvisejici.

Klasifikace se provadi v souladu s prilohou VIII
MDR.

V souladu s ¢l. 52 Ize prostredky tfidy | dale délit
do podskupin:

Is — ve sterilnim stavu,

Im — s méfici funkci

Ir - chirurgické prostfedky pro opakované
poutiti.

25

26

Sledovani po uvedeni na trh

U prostiedk( tFidy lla, 11b a lll, vyrobce musi pro
kazdy prostredek, pripadné pro kazdou kategorii
nebo skupinu prostfedk( vytvorit pravidelné
aktualizovanou zpravu o bezpecnosti (¢lanek
86 MDR). '

U pripravka tiidy Ilb a Ill je nutno tuto zpravu
aktualizovat nejméné jednou rocné; u
pripravk tfidy lla pak alespori jednou za dva
roky

Mezi ukoly oznamenych subjekti patfi:
* posuzovani systému fizeni kvality vyrobce,
* hodnoceni technické dokumentace
» yydavani certifikatli oznaceni CE,
e phlasené kazdorocni dozorove audity,
* neohlasené audity nejméné kaidych pét lets
testovanim vzorku,

e prezkum sledovani po uvedeni na trh.

27

28

Klinicka hodnoceni a klinické zkousky

« U jakéhokoliv prostredku, bez ohledu na tfidu, musi
vyrobce zajistit splnéni obecnych poZadavki na
bezpeénost a uéinnost (clanek 5 MDR, priloha | MDR).
Sem spada provadéni klinického hodnoceni (¢l. 5 odst.
3 MDR, clanek 61 MDR, pfiloha XIV MDR).

* Pro implantabilni prostfedky a pro prostfedky
spadajici do tFidy Il je povinna predregistracni
klinicka zkouska,

* Musi nést oznaceni CE uvadénym na trh v souladu se
smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS.

* Podminky pro zahajeni klinické zkousky se lisi podle
tiidy prostfedku (viz €l. 70 odst. 7 MDR a ¢lanek 78).

Doba pouziti ZP

Pfechodné pouZiti (obvykle uréené k
nepretrzitému pouziti po dobu kratsi nez 60
minut).

Kratkodobé obvykle urcené k nepretrzitému
pouZziti po dobu od 60 minut do 30 dnd.

Dlouhodobé obvykle urcené k nepretrzitému
pouziti po dobu presahujici 30 dnd.

30
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* \/ urcitych pripadech je tfeba dobu pouZiti
vyrobku povazovat za délku ucinku.
Napfriklad aplikace topického krému na kazi
muZe trvat pouze nékolik vtefin, nicméné
krém maze zdstavat in situ mnoho hodin.
Dobu pouiiti tedy nelze povaZovat za dobu,
kterou zabere aplikace vyrobku, nybrz za
dobu, po kterou vyrobek zlstava na téle.

Napfiklad skalpel mlze byt pouZivan béhem operace
téhoz pacienta, ktera muze trvat nékolik hodin.
NepfetrZité pouZiti za zamyslenym ucelem, tj. fez do
tkdné, béiné netrva u jednotlivych fezli déle nez
nékolik vtefin.

Proto je skalpel prostiedkem s pfechodnym pouZitim.

V pripadech, kdy se pouzivani prostfedku prerusi
proto, aby se prostiredek okamzité nahradil timtéz
nebo totoZnym prostfedkem (napf. vyména mocového
katétru), se toto povazuje za prodlouzeni nepfetrzitého
poutziti prostiedku.

31

32

Invazivnost

Invazivni prostfedek je jakykoliv prostiedek,
ktery zcela nebo z&asti pronika do lidského téla,
bud' télnim otvorem nebo povrchem téla.
Prostredek, jimzZ se do téla aplikuje energie, se
nepovazuje za invazivni, jestlize do téla pronika
pouze energie, jiz prostiedek emituje, a nikoliv
prostifedek samotny.

Télni otvor je jakykoliv pfirozeny otvor v téle, i
vnéjsi povrch ocni bulvy nebo jakykoliv trvaly
uméle vytvoreny otvor, jako je napf. stomie.

Chirurgicky invazivni prostredek

* Invazivni prostiedek, ktery pronika do téla jeho

povrchem, a to i sliznicemi télnich otvor(, za pomoci
nebo prostfednictvim chirurgického zakroku, a
prostfedek, ktery pronikd do téla jinak neZ télnim
otvorem.

Pojem ,chirurgicky zédkrok”, ktery se v této definici
pouziva, zahrnuje veskeré klinické intervencni
vykony, pfi nichZ se prostfedek zavadi do téla pres
povrch téla.

Chirurgicky invazivni prostfedek vidy znamena
vstup do téla prostfednictvim uméle vytvoreného
otvoru.

33

Muze se jednat o velky otvor, jako je napf. chirurgicka
incize, nebo o otvor velikosti Spendlikové hlavicky
vytvoreny jehlou.

Proto se za chirurgicky invazivni povazuji i chirurgické
rukavice a jehly pouzivané se stiikackami.

Chirurgicky nastroj pro opakované pouZziti

* Nastroj, ktery je urcen k chirurgickému rezani, vrtani,

fezani pilkou, Skrabani, seskrabavani, svorkovani,
odtahovani, spindni a podobnym postuptm, bez
spojeni s jakymkoliv aktivnim prostfedkem, ktery

je vyrobcem urcen pro opakované pouiiti po
provedeni prislusnych postupi, jako je napf. ¢isténi,
dezinfekce a sterilizace.

35

36
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Pravidlo 16 - prostfedky konkrétné urcené k pouziti pfi
dezinfekci, ¢isténi, oplachovani, hydrataci ¢i sterilizaci

* Toto pravidlo je urteno pro riizné vyrobky pouZivané
specificky s kontaktnimi ¢ockami.

* Toto pravidlo se rovnéi vztahuje na latky a zafizeni
urcené konkrétné pro dezinfekci nebo sterilizaci
prostfedkd, u nichZ vyrobce stanovil, Ze pred
pouZitim musi byt sterilizovany nebo dezinfikovany,
jak uvadi €l. 2 bod 1 MDR.

* Toto pravidlo se rovnéz vztahuje na latky a zafizeni
uréené konkrétné pro dezinfekci nebo sterilizaci
prostfedkd, u nichZ vyrobce stanovil, Ze pfed pouzitim
musi byt sterilizovany nebo dezinfikovany, jak uvadi ¢l.
2 bod 1 MDR.

+ Toto pravidlo se nevztahuje na prostiedky pro fyzické
Cisténi zdravotnickych prostfedku, jako jsou ultrazvuky
a kartace k obecnému poutiti.

* Takovéto vyrobky se povazuji za zdravotnické
prostfedky pouze tehdy, jsou-li konkrétné uréeny pro
cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci zdravotnickych
prostredki. Do tohoto pravidla spadaji prostfedky
konkrétné urcené k fyzickému cisténi kontaktnich
cocek.

37
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* \Sechny prostredky konkrétné uréené k pouziti pfi
dezinfekci, ¢isténi, oplachovani, pfipadné hydrataci
kontaktnich cocek klasifikovany jako tfida Ilb.

* Roztoky pro uchovavani kontaktnich cocek

« Cistici prostfedky pro kontaktni ¢ocky

* Ultrafialové, vibracni nebo ultrazvukové prostredky
uréené pro cisténi a dezinfekci kontaktnich ¢ocek lla.

* VSechny prostfedky konkrétné uréené k poutiti pfi

dezinfekci nebo sterilizaci zdravotnickych
prostiedki jsou klasifikovany jako trida lla.

* Dezinfekéni roztoky konkrétné urcené pro neinvazivni
zdravotnické prostifedky

e Myci a dezinfekcni zafizeni ur¢ena konkrétné pro
dezinfekci neinvazivnich zdravotnickych prostfedki

« Sterilizatory uréené ke sterilizaci zdravotnickych
prostiedki v Iékaiském prostredi 1lb, pokud nejsou
dezinfekcnimi roztoky nebo mycimi a dezinfekénimi
zafizenimi zvlast uréenymi pro dezinfekci invazivnich
prostifedk( jakozto konecna faze pracovavani/vyroby,
- v takovém pripadé jsou klasifikovany jako tfida Ilb.

* Roztoky/dezinfek¢ni prostifedky pro transezofagealni
ultrazvukové sondy

39

40

* VSechny prostiedky konkrétné uréené k
poutZiti pfi dezinfekci nebo sterilizaci
zdravotnickych prostfedku jsou klasifikovany
jako trida lla,

* Dezinfekéni roztoky nebo myci a dezinfekéni
zafizeni zvlast uréené pro dezinfekci
invazivnich prostredkd jakozto konecna faze
zpracovavani/vyroby;

* v takovém pripadé jsou klasifikovany jako
tfida llb.

41

42




Nové vademecwn
STERILIZACE 3/2023 IS

Pravidlo 19
* Toto pravidlo se nepouzije na prostredky

urcené k Cisténi zdravotnickych prostfedku, * \echny prostiedky zahrnujici nanomaterial

pouze pomoci fyzikdlniho ptsobeni.

Kartace urcené konkrétné pro Cisténi
zdravotnickych prostiedk( mechanickym
plsobenim

Ultrazvukové prostredky (pro jiné prostredky,
nez jsou kontaktni cocky)

nebo z néj sestavajici jsou klasifikovany jako
trida Ill, jestlize u nich existuje vysoky Ci
stfedni potencial vnitini

43

Nanomateridly

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich poukazuje na
nejistotu z védeckého hlediska ohledné rizik a pfinost
nanomateriall pouzivanych pro zdravotnické prostiedky
(15. bod odlvodnéni) a vyZaduje, aby vyrobci byli
obzvlasté obezretni pfi pouiivani nanocastic, u nich
existuje ,vysoky ¢i stfedni” potencidl vnitiniho ozéfeni.

Na takové prostfedky by se mély vztahovat nejpfisnéjsi
postupy posuzovani shody a mél by se brat zietel na
stanoviska pfisluénych védeckych vyborii. Clanek 2
nafizeni o zdravotnickych prostredcich (definice v bodech
18 az 21) definuje nanocastice a ¢lanek 3 uvedeného
narizeni umoZiiuje zménit definici s ohledem na budouci
vyzkum.

Novela MDD Klasifikace zdravotnickych
prostfedkt ZP se déli do tfid |, Ila, Ilb a Ill podle
vzrastajici miry rizikovosti.

* Klasifikace se provadi podle klasifikacnich kritérii

uvedenych v priloze €. 9 nafizeni vlady.
Klasifikaci ZP stanovuje jeho vyrobce a musi byt
uvedena v ES prohlaseni o shodé.

« Klasifikaci stanovuje vyjimecné poskytovatel zdravotni

péce, neni-li znama.

Poskytovatel nesmi ménit zatfidéni ZP. Nékteré
povinnosti poskytovatell jsou vazany na konkrétni
tridu ZP (viz napr. § 52 z. 123/2000 Sb., vyhl. 11/2005
Sb.). Novela NV méni néktera klasifikacni pravidla!

45

Doba odpovédnosti vyrobce za ZP

Novela MDD Podle § 9a z. 59/1998 Sb. (smérnice
85/374/EHS) plati, ze:

Pravo na nahradu Skody (na zdravi, usmrceni nebo na
jiné véci) zplsobené vadou vyrobku zanikd uplynutim
10 let ode dne, kdy vyrobce uvedl| na trh vadny
vyrobek, ktery zpusobil skodu.

Vyrobce ZP neodpovida za pripadné Skody
zpusobené vadou jeho vyrobku, pokud ke skodé
doslo po 10 letech od uvedeni tohoto vyrobku na
trh (po jeho prodeji uzivateli).

Pokud by doslo vinou vyrobku po 10 letech od jeho
uvedeni na trh (i kdyby byl vyrobek fadné udrzovan a
pouZivan) k NP a ijmé na zdravi pacienta, velmi
pravdépodobné by soud urcil odpovédného za tuto
skodu poskytovatele zdravotni péce.

Poskytovatelé zdravotni péce by méli zvaiit rizika
plynouci z nebezpedi pouzivani ZP starsich 10 let.

47
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Obnova prostredku pro jedno pouziti

* (1) Provadéni obnovy prostredku pro jedno
pouziti se na izemi Ceské republiky zakazuje.

* (2) Uvadéni a dodavani obnoveného
prostiedku pro jedno pouziti na trh na Gzemi
Ceské republiky a jeho pouzivani na Gizemi
Ceské republiky se zakazuje.

Zdravotnicka zafizeni by méla mit zavedeny vhodné
systémy fizeni kvality, shromazdovat dokumentaci o
vyrobnim procesu, tdaje o navrhu a funkéni
zpusobilosti prostredkd, véetné jejich uréeného
ucelu, pfezkoumavat zkusenosti ziskané pfi klinickém
pouzivani prostfedkl a pfijimat veskerd nezbytna
napravna opatfeni.

Tyto informace se na pozadani poskytnou pfislusnym
organim a mélo by byt zvefejnéno prohlaseni s
urcitymi podrobnostmi.

49
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Podani zadosti
» Samostatna Zzadost musi byt podana pro tyto skupiny
ZP:
ZP tfidy Is
ZP tfidy Im
2ZP tidy Ir
ZP tfidy lla neimplantabilni
ZP tfidy lla implantabilni
ZP tfidy llb neimplantabilni

ZP ffidy llb implantabilni zahrnujici jmenovité Sici materidly, svorky a skoby,
zubni vypiné, rovnatka, korunky, rouby, klinky, destiky, draty, éepy, spony a
konektory

ZP tfidy llb implantabilni ostatni

ZP ffidy |lb aktivni neimplantabilni uréené k podavani nebo odstrafiovani lééiv
ZP tfidy IIl neimplantabilni

2ZP tfidy |Il implantabilni neaktivni

Sterilizace systéml a souprav

I T T I ]

Pfezkum technické a klinické dokumentace se
neprovadi u zdravotnickych prostfedkl rizikovych
tfidIs, Im alr.

U ZP tfidy lla, neimplantabilnich ZP tFidy Ilb a
implantabilnich ZP tfidy Ilb - WET, se provadi
posouzeni vzorku technické a klinické dokumentace
vybranych postupem vzorkovani popsanym v MR-
19-09 Vzorkovani technické dokumentace ZP tfidy
lla a llb.

U implantabilnich ZP tfidy llb a u tf. Il se provadi
prezkum technické a klinické dokumentace kazdého
prostiedku.

51
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Priloha VIII, kapitole lll, bod 5.2 (pravidlo 6) MDR

Vsechny chirurgicky invazivni prostfedky uréené k
prechodnému poutiti jsou klasifikovany jako t¥ida lla,
pokud:

nejsou konkrétné uréeny pro kontrolu, diagnostiku,
monitorovani nebo napravu vad srdce nebo
centralniho obéhového systému pfimym kontaktem s
témito castmi téla; v takovém pripadé jsou
klasifikovany jako trida lI;

nejsou chirurgickymi nastroji pro opakované poutziti; v
takovém pripadé jsou klasifikovany jako tfida I;

Validaéni studie

PFi validacni studii je nutné identifikovat jednotlivé kroky,
které mohou ovlivnit proces opakovaného zpracovani:

1) pocatecni osetieni v misté pouziti

2) pfiprava pred cisténim

3) cisténi

4) dezinfekce

5) suseni

6) kontrola a technické zabezpeéeni

7) baleni

8) sterilizace

9) skladovani

10) pFeprava

53
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Poskytovatelé jsou povinni zajistit, aby jejich
zameéstnanci byli pouceni o nutnosti presvédcit se
pred kazdym pouiitim zdravotnického prostfedku o

jeho fadném stavu, funkénosti a bezpecném pougiti.

CSN EN ISO specifikuji a doporuéuji opatfeni, ktera
vedou k prokdzani kvality ¢isténi a dezinfekce,

sterilizace v poZzadovaném sledu jednotlivych kroka.

Postup musi byt v souladu s vyhlaskou.

Pfistrojova technika v souladu s pfislusnymi predpisy
(prohlaseni o shodé, cesky navod k poutziti a
dodrzovani narodnich norem atd.).

Cesky navod a dodrzovani narodnich norem -
problém nékterych firem.

Reseni - znalost stanovenych postupti ve
zdravotnictvi.

Spravny postup musi byt uveden v provoznim fadu.

55
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Ovérovani myciho a dezinfekéniho procesu je
zasadni pro prokazani ucinnosti zafizeni.

Metody pro validaci, béZnou kontrolu a
monitorovani jsou popsany v normé CSN EN I1SO
15883.

Rozsah a frekvence zkousek ma odpovidat
poZadavkim norem.

Pristrojova dekontaminace — validace procesu
Mycky a dezinfektory jsou podle EU, zakona 93/42
EHS/2007, prefazeny mezi ZP tfidy Ilb = z plvodniho
zarazeni lla

kazda zemé EU méla 3 roky na pFerazeni, spinéni
podminek.

Dulezity je vybér testl.

57
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Dezinfekce — feeni v praxi podle norem CSN EN

ISO 15883 Fesi dezinfekci parametrem AO.
Je stanovena povinnost kontrolovat ucinnost
kazdého cyklu dezinfekce.

Dezinfekce v pristrojich se tyka jak dezinfekce
invazivnich, tak neinvazivnich zdravotnickych
prostredkd.

Ao - Koncept pro parametry termické dezinfekce
podle EU normy 15883

Ao parametr je definovany jako ¢asovy ekvivalent v
sekundach pfi 80°C, pfi némi je dosazeno
pozadovaného dezinfekéniho Gcinku - redukce
bakterii 0 6 - 7 log stupna.

59
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Tésnost komory parniho sterilizatoru je nutnou

podminkou jeho spravné funkce. Obaly pro sterilizaci fesi norma CSN EN 1SO 11607 -
Poskytovatelé jsou povinni pred kazdym pouzitim 1, ktera se zabyva pozadavky na materialy, systémy
(denné) presvédcit se o jeho Fadném stavu a sterilni bariéry a systémy baleni.

funkénosti Bowie Dick testem a vakuovym testem, Systém sterilni bariéry musi splfiovat dokonalou

ochranu sterilizovaného materialu.

Transportni obal chrani systém sterilni bariéry a
spolecné vytvari systém baleni.

Systém sterilni bariéry zahrnuje sacky, vaky, obalové
role atd.
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Inzerce

Podklady pro inzerci dodavejte ve formatu tif, jpg. ProtoZe ¢asopis vychazi elektronicky, postaéuje barevny model RGB.
Zakladni rozméry inzerce:

Y, strany na vy$ku Y2 strany na Sifku cela strana
Alowtt vodrsmerrm. v Aok viadeamresim. % Novt vademrere. i
STERILIZACE /2008 STERILIZACE 172008 STERILIZACE 172008

84x255 mm 182x128 mm 182x255 mm
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MDR - poskytovatelé

J. Moravek

—

Soucasny stav

[ saizes |

\ Implementace do
pravnihe fadu CR

Zdkon £. 268/2014 Sb. o zdravotnickych

prostfedcich

Zikon £ 89/20215b. o
zdravotnickych
prostiedcich + provddéci

wyhlasky \ /

DR - 2017/746

Novela z roku
2021

Zakon €. 268/20145b. 0
diagnostickych ZP in vitro
+ provadécl whidiky

Implementace do
pravniho fédu CR

—
Dodaninatrh X uvedeninatrh MDR: Klasifikacni pravidla - priklady I
# Clanek 2 odstavec27: T T o
= _dodanim na trh” doddni prostfedku, s vyjimkou prostredku, ktery je
predmétem klinické zkousky, k distribuci, spotfebé nebo pouditi na trhu Unie v o . »
- Thida vysokd radk e hochlodrrd malarsd
ramci obchodni éinnosti, of uZ zo Uplatu nebo bezplatné;
Trida i v W d
- Cfének 2 odsta\,ec 28 Trida lla é nizk it k_ ZF, urologicks pfistroje, rtg. phistroj, odsdvad safizeni.
= ,uvedenim na trh” prvni doddniprostiedku, s vjjimkou prostfedku, ktery je | st ek e g
predmétem klinické zkousky, na trh Unie;” ..m S — Volmetrichl urinfinl sidlcy, teplomiry
Thida | ndstroje nizké Chirurgickd skalpely.
# Na trh uvadi wrobce v EU nebo dovozce, pokud wrobce mimo EU Thda | sikladni nizhd rukavics, nesterilni e pis eilni ndplasti
3 4
“Manufactisrers Name _[MANUFACTURER ] | —
:mmxm: [MANUFACTURER ADDRESS] '
ey T - MDR a pfechodné obdobi - pavodni stav
:M!hl.bedmmﬂh [AUTHORIZED REPRESENTATIVE] -_l
[ [N epplablef i Prohlaseni o shodé dle MDR -
Advess (1 applicable]: | vzor = 6
-.llk Ln Bl [BASIC LD -Di] | ‘ ’
{Name of the Device {sf: _[pevice] .
Produs 1 P 7P | die MDD Pasledn: makne
:cmm E::::wm | ™ . - _I s - dodani ZP die MDD
[MaNUFAC I i P \ g 28 bedina 1028
Fox the CE-labeling of their products according the ’ [
Regulation MO 2017745 ~
Class [CLASS]: EC conformaty declaration acconding
ED annex Kas
e i o : 4 | > ‘D
TURER] ¥ ) spe A
meatthe provision ot the Regulation (EL1] MDR 2017/745 for medlca devices. This ﬁaﬁ
bty o IR Attachment to declaration of | e ~
B o conformity [DEVICE 3 - Sy, | ZP 2 a vyiSi uvedend
Al supporting the premis. ity 1 e & 7P ila a vyii die MDD - f.r.h e
° ’ ot i 27, ebtns 1024
- S T
Place andl date (ddmm.yyvy) of ssue P . e -
NAMIE
FUNCTION




—
Jak po novu? ;

MDR
Datum pfimé poukiteinosti

._.‘15'5‘ Wiachny prosthediy, 1 wimbou tich, e oh
2021 fuvsesa e ot e, e
26.5.

2024 poa Iﬁlﬂ:"';ﬂw' plechadnych obdobi (v podminky w (erverych

_Do ;sﬂizs mhwwnmmwﬂ‘wmwu
.. 3112, mwm:rnnm
2027 wwm:qm i
o 31,12, Yonecplechoduiho chdobiprs

"& 2028 e

Wterd jo teta

r o
Souéasny stav
A

- Soulad s MDD/AIMDD

- Bez vyznamnych zmén
- ZP nepfedstavuji rizika o]
- Systém fizen kvalit die £ 10 MDR do 26.5.2024
- Smil 5 ] ¥ bjek o recertifikaci ZP do 26.9.2024
7 8

Informace poskytované vyrobce — oznaceni (obal) dle MDR

F : :
Kategorie ZP dle uvedeni na trh
—_—T

» Oznadeni, 7 se jedna o ZP

1. Stardi prostfedky 2. Legacy devices 3. Prostfedky dle MDR
. Nové (povinnost) znaceni dle
~ Obchodni nazev ZP (dle DoC) MODR.
Uvedeny na trh v souladu Uvadény na trh v souladu Prostiedky u nichi byla
se smérnicemi pfed 26. se smérnicemi (€l. 120 posouzena shoda dle + Identifikace 7P a obsahu baleni
kvétnem 2021 odst. 3 MDR) po 26. MODR (typicky rizikova
kvétnu 2021 tiida | nest.) > Tdentiiace v ‘
2 moiné typy:
» Vyrobce mimo Unii -> jméno a adresa zplnomocnéného zastupce
a) ZP rizikové tridy |
(chirurgické nastroje .
apod.) - ozmateniCE (€ oy
b) ZP s vydanym CE
certifikitem dle MDD - Lislo Sarze | sériové &islo  [LOT|[SN] Popisy v Ze3tind, plipadné
' . harmonizovanymi symboly.
» Oznaéeni dovozce (vrobce mimo Unii) @
9 10
f § :
Informace poskytované vyrobce - oznaceni (obal) dle MDR Priatanl ZP - Serlal

» Udaje o obsahu (léciva latka, tkané, buiiky apod.)

» UDI

> Lhdta pro jeho bezpeéné pouZiti &3 / Datum vyroby C‘i‘]
~ Udaje o skladovani / manipulaci X
> Vystrahy & pledbiiné opatieni 1\

» Oznaceni - ZP pro jedno pousiti (D)

~ Oznaceni, Ze se jedna o sterilni obal
- Zphsob sterilizace [STeRLEEo| [sTeRLE A | sTEmLe] | |
~ Informace o nemoZnosti opétovné sterilizace @

» V pfipadé poskozeni sterilniho obalu, pokyn k ovéfeni

v navodu, jak déle postupovat @

"

12




Informace poskytovaneé vyrobcem — priklad ZP Ila, vyrobce mimo Unii
poskyt vy p vy I

ubI

~ UDI = Unigue Device Indentification
# Identifikuje konkrétni produkt. UDI, které se nachdzi na ZP se sklddd ze 2 Easti:
~UuDI-pi

~ UDI-Pi

{o3) UDio
(10) 2isla Lare
Mo e Svatuble M M
117) datum vypriend platnosti
(21) sirioni Zisho

W feadebie (0100827002005 112(17)000004(10)1 234(21)8234

o1} an 0o n
Expiation  Lat
date  Number Number

UDI - DI | UDI - PI

13

14

uDI
—_—

PFiklady
" 1 t (01095080001 17843

mamaat

(101ZMAB

R 1111 0D
= AGUISO04 L4 TO4BD

T STIAE | TIABE | THNENA TH
MR

e
s
* HIBCC
*+AG99ABC123DE1/$83221231LOTET6S" m‘m

Zakladni UDI-DI

——

~ Identifikacni islo, které neni uréeno pro konkrétni produkt, ale pro skupinu produktd
~ V ramci sledovatelnosti v distribuénim fetézci nema prakticky Zadny vyznam

~ Pouze pro administrativni GZely (DoC, Certifikace, technicka dokumentace,...)

» Neni na obalu!

~ Zéklad pro pridélavani UDI-DI

15 16
—
— 'm UDI - povinnosti
UDI - oznacovani —_—
—
» Data uréujici povinnost oznaéit zdravotnicky prostiedek UDI kddem Poskytovatel ZS
Zdkon & 375/2022 Sb. 0 ZP
Regulatior . §39 (4) ky tel h sluieb je uchovavat jedineénou identifikaci
prostiedkil,
m"::'lﬂml'?*ﬂ 26 May 26May  26May s vijimkou prostiedkd rizikové tiidy I, které mu byly dodiny.
MOR Adticle 12303, Article 27(4) 2021 2023 2025 Tyto informace jsou poskytovatelé zdravotnich siuleb povinni na vyiddani predloit
Ustawu.
PRIt Sl o e 26May  26May  26May
MDR Artide 123(3)g). Article 27(4) 2023 2025 2027

Mokni sankce: ai 5 mil KE

17

18




Nové vadewecwn
STERILIZACE 3/2023 22

= . - i
beohiklant o shods —vaor Obnova prostredku pro jedno poutiti a jejich dodavani
1 Obnowva = zahrnuje £isténi, dezinfekei, sterilizaci ZP a souvisejici postupy sméfujici k jeho

[ 1 daliimu pougiti

o

fruaas
I it i + Natzemi CR je zakdzdna obnova zdravotnického prostredku i uvadéni/dodavani
| rowte: s e

obnovenych prostfedki na Eesky trh.
ey

| “-:_H . ow (EL)MOR 20L7/146 for medical * Pokud je ZP obnoven - osoba, ktera ZP obnovila -> Wyrobce se viemi povinnostmi dle
| devices, This ¥ i o 10 Attachment to declaration of conformity MDR
(13485 hssued by [NOTIFIED BODY]. [m]
| the premises of the
| manufacturer,
| | Name1 * Sankce za obnoveni/dodani ZP na uzemi CR: a¥ 500 tis K&
[Fianaury: . ) _I * Mokné sankce z pohledu vyrobce ??? (aZ 30 mil Kg)

B8 wd AT 0 = v | B . Description 1

E Description 3
| e s Dascription 3
| MAME
| FuncTION
19 20

I L : s
Prostredky vyrabéne ve zdravotnickych zafizeni 1

£ ; " : »
Prostredky vyrabéné ve zdravotnickych zafizeni

* Prostfedky nejsou » K vyrobé a poufivani + Zdavodnéni, ie potfeby
« Upravavani, vylepiovani ZP dle specifické potieby prevedeny na jiny pravni prostiedkd dochazi v cilové skupiny pacienti
subjekt ramci vhodnych systémd neni moino uspokojit
« Sterilizace nesterilnichZP, které k tomu nejsou vyrobcem uréeny Fizeni kvality rovnacennym prostfedek,

ktery je k dostanina trhu

+ zdravotnické zafizeni na + zdravotnické zafizeni » Vypracovani
) . poiadani pfedlo#i SUKL vypracuje prohlaseni: dokumentace k
+ Sankce: v pfipadé nesplnéni nasledujicich podminek — aZ 30 mil K& informace tykajicise Identifikace 2Z porozuméni vyrobnimu
poufivanitakovych Identifikace ZP zafizeni, postupim—
prostiedk(, véetné Splnéni bezpetnosti a dostateéné podrobné
zdlvodnéni jejich vyraby, Udinnosti ZP
upravy nebo pouivani * Prezkoumavani
zkusenostise 2P +
napravnaopatfeni
21 22
Prostredk abé d tnickych zar Povi ti kytovatele ZS
rostre / Viyrabene ve zaravotnickych zanzeni ovinnost pos ovaiele
y vy Y ; POSKY i
+ MDCG 2023-1 - wdanov lednu 2023 * Poskytovatel je povinen zajistit, aby:
* Rozpracovava jednotlivé podminky a uvadi pfiklady - prostiedek byl poufivan v souladu s pokyny vyrobce,

* Co nelze napiiklad zahrnout pod interni prostiedek: - osoba poskytujici 2dravotni sluiby byla poufena o nutnosti pfesvidéit se

fed kaid uZitim prostfedku o jeho fadném technickém stavu,

. Prostfedky vyrabéné ve viastnim podniku &isté z ekonomickych ddvodi/financnich P ?m i . p e . e A
26jmi, bez kiinicky relevantnich divodd.” funkénosti a moZnosti bezpeéného poufiti, pokud takove ovéreni

prostfedku pfichdzi v ivahu;
* Co lze povafovatza interni prostiedek:
- byla dodriovana spravna skladovaci praxe,
+PCR master mix: zdravotnické zafizeni si objednd primery no zdkladé védecké
literatury a vyrobi si vlastni master mix obsohujici pufr, primery, dNTF, kofaktory a

R R B - is prostfedku byl provadé ladu se zakonem (tj. BTK,
enzymy pro provadéni PCR na vzorcich lidské DNA/RNA.” e ubyl provadény souladu se zakonem (tj , opravy

pouze u ohladenych servisd)

23 24




Povinnosti poskytovatele Z5 1

* Poskytovatel nesmi poufivat ZP
- ktery byl uveden na trh v rozporus MDR/IVDR
- nemd k dispozici IFU v & (wyjimka pro t7. |, lla a IVD, kde wrobce
stanovil #e IFU netfeba)

* U poufiti ZP tf. Ilb a lll - povinnost provest zaznam ve zdravotnické
pacienta

F
Informace o prostredku

= Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen zajistit, aby

o0sobé poskytujici zdravotni sluiby prostfednictvim prostfedku byly dostupné
veskeré informace z ndvodu k poufiti v Zeském jazyce (s vyjimkoul a lla

nebo IVD, kde vyrobce stanovil, #e IFU netfeba)
dokumentaci
= Pfi zavedeniimplantabilniho ZP
: e :ro prokazatelné poskytnout kartu s inf i oimplantéatu, na nii je
: 3
:’2:”":’:;":::':::“"“‘ d 5 fenta, ainfor dené v &l. 18 MDR, musi bt v &
’ t 3 -
2k somichk i pozn. nevztahuje se na 2P typu svorky, Siti, rovndtka, zubni vyplné, spony atd.
c) ZP, ktera jsou p i méFidla sta a
25
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Uskali zavadéni MDR
do praxe

E. Sedlackova, J. Bartikova

* Legislativa.

* KNTB.

* Jak jsme zacinali s MDR.
* Spoluprace s OZT.

* Na co jsme prisli.

« Co nas ceka.

= Zaveér.

Legislativa

+ Zakon €. 375/2022 Sb. Zdkon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro v navaznosti na nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (dale jen ,nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich”) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (déle
jen ,nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro®).

Obnova prostredku pro jedno pouZiti:

- provadéni obnovy prostfedku pro jedno pouiiti se na Gzemi
Ceské republiky zakazuje.

- uvadéni a dodavani obnoveného prostfedku pro jedno
pouZiti na trh na Uzemi Ceské republiky a jeho poufivanina
Gzemi Ceské republiky se zakazuje.

* Prostfedky uréené k opakovanému pouiiti, musi byt opatfeny nosi€em UDI
od 26.5.2025.

* Bezpetnost pacient na prvnim misté,
* Cilem MDR je zajistit, aby pouZiti zdravotnickych prostfedkd bylo bezpetné.

KNTB -CS

KNTB, a.s. je jedna z 10 nejvétiich
nefakultnich nemocnic v CR.

Je nejvétiim zaméstnavatelem ve
Zliné a v kraji je na 2. misté.

Zameéstnava kolem 2500
zaméstnanci.

Disponuje tisicovkou |GZek.

Je jednou z mala nemocnic
pavilonového typu.

CS je rozdélena na 2 stanice ve dvou
budovéch:

CS CHIR, CS POR.

B0 porodai 13 - OE DEEDN

- - — A un

DooEa
_ N P—— ==
4P >OE88 .- . pooa
= T e B U
B et O [ (5 - |

s G

Sito porodni 1-25

e o

Dalsi pokusy

Zaslali jsme cely kontejner MAX FAC na oznaceni nastrojl.

Bez nasi kontroly.

Oznaceny viak byly viechny nastroje, i ty ve Spatné kvalité.

Jednalo se o 125 ks, Z kterych jsme 30 ks nemohli nacist viibec a tudiZ ani
zadat do majetku.

Tento kontejner nelze sesetovat dle MDR.

Velké poudeni z této chyby.




Nové vadewecwun

STERILIZACE 3/2023

25

Dalsi pokusy

+ Zaslali jsme cely kontejner MAX FAC na oznaceni nastroju.
* Bez nasi kontroly.
* Oznaceny viak byly viechny nastroje, i ty ve Spatné kvalité.

+ Jednalo se o 125 ks, z kterych jsme 30 ks nemohli nadist viibec a tudiZ ani
zadat do majetku.

* Tento kontejner nelze sesetovat dle MDR.

* Velké poudeni z této chyby.

Novy zacatek

Objednani ctecek carovych koda.
Rijen 2022 - Gvodni 3koleni na poradé vrchnich
sester o tom co to je MDR a co nas ceka.

Teoretické | praktické $koleni pro jednotliva
oddéleni, tvorba Zadanek pomoci naéteni
carowych kodu.

Nutnosti je ponechani oball z pouitych nastroju.

Vytisténi éarovych kadl pro personal
objednavajici ZP ke sterilizaci k jednoduchému
pfihlaseni do programu pro sterilizaci.

Rozjeli jsme to

* Podzim 2022 - OUP-AA-ER
* Jaro 2023 - CHIR AMB-ODBORNA
- CHIR AMB-VSEOBECNA
- OUP-AA-CHIR
- NOV JIP
- NOV IMP
- TRAAMB
- Porodni sél - kontejnery
- ARYTMOLOGIE - kontejnery, solitéry

Analyza nastroj

* Domluva jiZ s konkrétnimi stanicemi na analyze jejich nastroji na CS.
* Roztfidéni nastrojl na:

- nastroje s datamatrix kddem,

- nastroje v jesté dobré kvalité bez datamatrix kodu,

- nastroje k vyfazeni.
* Rozdéleni setl na samostatné nastroje.

10

Spoluprace s OZT

* Rozhodnutio oznaceni viech nastrojl, v dobré kvalité.
* Vybér firmy, kterd ndm tyto néstroje oznadi.
* Néktere firmy by oznacily pouze své vyrobky.

* Volba firmy dle ceny a terminu dodéni.

Spoluprace s OZT

+ Zaslali jsme vybrané nastroje k oznaceni ze tfi oddéleni najednou.

* Vechny nastroje se nam vratily se stejnym kodem, zjisténo pfi natteni do
majetku:

3161-KNTB-230313.001

Nastroje jsme poslali zp&t na opravu jiZ s konkrétni tabulkou a kédem pro
jednotlivé nastroje.

Datamatrix byl vypalen i na hiife dostupnych mistech pro étecku, kddy
necitelné.

Ne vSechny nastroje nam Sly nacist.

Nékteré nastroje byly oznaceny dvéma rozdilnymi kody.

Nastroje jsme poslali zpét k odstranéni kodu.

Na oznaceni nastrojl jsme cekali i 3 tydny.

Na opravu Spatné oznacenych nastrojl jsme cekali dalsi 3 tydny.

11

12
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Padlo nové rozhodnuti

POUZIVANE NASTROJE
NEBUDEME OZNACOVAT !!!

Cenime si velké podpory ze strany zaméstnavatele.

|
.

Velké trapeni

Véechny strany se uti novym postupim.,

Stejné cis. majetku, napf.: Pinzeta anatomickad-7. ™™
Od prvopocatku jsme si z nevédomosti nat e
odmazav ali automaticky pnmzena tisla pfi s J
zadavéani do majetku, napf.: Sito 1-Malé sito 1-1 = i

Pfifazena cisla jsme ponechali pouze u nové
zavedenych solitéra s datamatrixem.

Prodt u "

Wit prochsinu

Zadali jsme o spravné nastaveni solitérd do
majetku.

74

Mazey Sibo 1 Mabd aite 11 |

Stalo se tak, Ze mame ocislované viechny
nastroje i ty, které nemaji datamatrix a nejsou
zavedenyv majetku.

EAN

13

14

Velké trapeni

* \ objedndvce jsme nepoznali, zda byl nastroj
nacten pomoci ¢arového kédu, nebo vyhledan
v katalogu produktti - absence zpétné vazby.

Zobrazovala se $patna stanice sterilizace.

Neily nacist Carové kody.

Jednou jsme to méli délat takto, pak zase
takto:

+ zpulsob pfihldseni do Zadanky,
- opakované nacteni Stitku, ..

Opakovany problém, oteviralo se okno PK.

Jak spravné vioZit dvé pinzety ocni,
kdyZ u jedné mam carovy kéda - = 3 e
u druhé je poskozeny? - : =

Objednavka drive

Prod.&. Nazev Ks Myt Typ  lobal 2.obal Chr.ski,

916 Jehelec 2 ANO  parnl ANO

860 Lzicka chirurgicka 2 ANO  pami  ANO

85 NlZky 4 AND pami  AND

708 Pean 2 ANO pami ANO
724 Pinzeta anatomicka 7 AND pami  AND

77 Pinzeta chirurgicka 2 ANO pami  ANO

557 Rozvitraé maly 1 ANO pami  ANO
Celkem

Objednavka nyni Na co jsme prisli
Sernam polobek
Prod.&. Mazey s m!_i lm Lobal _2obal Chr.skif,
408 Jehelec Autoliz 19 1 ANO pami AND
I Jshiluc egw X 1 80 w0 * Na oddéleni musi naéitat nastroje z obald, jinak se miZou splést v
M Wkl 5 0w M9 nazvu a my pak musime vyhledavat podle datamatrixu, o jaky nastroj
B3 MiliEky-39 1 AMO pami ANO 2 .
i ! se jedna.
s Nitkhy-91 1 AND pani  ANO
110 My maké-23 1 AMO pami  AND * Na oddéleni nemusi fesit, zda ma nastroj datamatrix.
L Fann manki el -3 B A0 g - * Nejlepsi je, kdyz ma oddéleni moZnost poslat viechny nastroje
oo LR T B e najednou k evidenci do majetku, abychom viechny stejné
ot R et R Bl sl ] pojmenavali (nazvoslovi).
.?2‘ Pinreta anatomicks 53 1 lND. Difnl_ J\NCI.
o Pinzeta anatomicki -58 1 AMO pami AMOD
.72‘ Pinzeta anatomicks -62 1 EHD. pafm_ lNO.
™ Pinzeta anatomicks -87 1 ANO pami  ANO
A 724 Pinzeta anatomicks -88 1 QND. punl- ANO.
: 1401 Pimzeta anatomicks krith-27 1 MD. punl_ M’OO_
597 Rozvérat maly 1 ANO pami  ANO
17 18
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Kontejnery

* K dneinimu dni mame nastavené i nékteré kontejnery dle MDR.
* Pro kolegy mame oznaceno zelenym kontejnerovym 5titkem.
* Jedna se o 40 kontejnerd.

Co nas ceka?

Mame objednané daldi Surgiscany na zbylé setovaci stoly.

Na prelomu fijna a listopadu budeme prebirat velkou objednavku
kontejneri s nastroji.

Jedna se asi o 100 kontejneril na COS.

Tyto kontejnery budeme zavadét do majetku, fotit, pro pfipad potfeby
tvofit i PDF.

Staré nastroje budou vyfazeny.
COS i CS budou s témito kontejnery pracovat dle MDR.

19

Zaver

VIZE

* Nastavenivéech ambulanci a oddéleni v roce 202~
* COSvroce 2024.

* Oznacovanistarych nastroji.

* Rok 2025 HOTOVO.

REAUTA

* 09/23 nastaveno pouze 9 ambulanci a oddéleni.

* 11/23 oekavani nové zasilky kontejneri a

* Postupné objednavani novych nastroji na
oddéleni.

* 2027777

21

20
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Soupravy ZP z pohledu MDR
a systém UDI

R. Jirt

Okruhy

1. Soupravy vs. samostatné zdravotnické prostredky
2. Soupravy kompletované zdravotnickym zafizenim

3. Systém koda UDI

Souprava prostredku

Soupravou prostfedkl se rozumi kombinace vyrobkl zabalenych
spolet¢né a uvedenych na trh za uéelem pouZiti ke konkrétnimu
létebnému ucelu.

Spojeni prostfedkt opatfenych oznatenim CE do jednoho celku s
nasledujicimi dal$imi prostfedky nebo vyrobky zpusobem, ktery je
slugitelny s uréenym Uéelem téchto prostfedk( nebo jinych vyrobkd, a v
mezich pouZiti specifikovanych jejich vyrobei.

Samostatné ZP - EU prohlaseni o shodé
(Elanek 19)

EU prohlaseni o shodé potvrzuje, Ze byly spinény poZadavky uvedené v
tomto nafizeni tykajici se prostfedku uvedenéha v prohlaseni.

Vypracovanim EU prohlaseni o shodé pfebira vyrobce odpovédnost za
soulad s poZadavky tohoto nafizeni a vsech dalSich pravnich pfedpisi
Unie, které se na prostfedek vztahuji.

V EU prohlageni o shodé musi byt uvedeny viechny tyto informace

(Piloha IV):

« Jméno, zapsany obchodni nazev, jediné registraéni éislo vyrobce a
adresa jejich registrovaného mista podnikani;

+ Uvedeni toho, 2e EU prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce;

+ Zakladni UDI-DI;

+ Nazev a obchodni nazev vyrobku, kéd vyrobku, katalogove &islo nebo
jiny jednozna&ny odkaz umoZzfiujici identifikaci a vysledovatelnost
prostiedku, jakoZ i jeho uréeny ucel;

Samostatné ZP - EU prohlaseni o shodé
(&lanek 19)

Rizikova tfida prostredku;

Udaj o tom, Ze prostfedek je ve shodé s Nafizenim a dal&imi
pfisludnymi pravnimi pfedpisy Unie;

Odkazy na veskeré pouZité spoleéné specifikace, v souvislosti s nimiz
se shoda prohlasuje;

Nazev a identifikaéni éislo oznameného subjektu, popis postupu
posuzovani shody a identifikace vydaného certifikatu;

Misto a datum vydani prohlaseni, jméno a funkce osoby, ktera je
podepsala a udaj o tom, pro koho a jménem koho je tato osoba
podepsala, podpis.

Oznaceni shody CE
(&lének 20)

S vyjimkou prostiedki na zakazku a prostfedku, které jsou pfedmétem
klinické zkousky, se na prostfedky povaZované za prostfedky ve shodé s
poZadavky Nafizeni umisti oznaéeni shody CE.

Oznateni CE se viditelng, itelné a nesmazatelné umisti na prostiedek
nebo jeho sterilnf obal.

Za oznatenim CE piipadné nasleduje identifikacni éislo oznameného
subjektu odpovédného za postupy posuzovani shody.
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Systémy a soupravy prostredku (€lanek 22) -
Prohlaseni
(lének 22)

Fyzické nebo pravnické osoby vypracuji prohiadeni, jestlize spojuji
prostfedky opatfené oznagenim CE do jednoho celkus
nasledujicimi daldimi prostfedky nebo vyrobky zpisobem, ktery je
sluditelny s uréenym Géelem téchto prostfedki nebo jinych vyrobkd,
a v mezich poutiti specifikovanych jejich vyrobci, aby je mohly uvest
na trh jako systém nebo soupravu prostiedku.

V prohlaseni vypracovaném podle odstavce 1 dotéené fyzické nebo
pravnické osoby uvedou, Ze:

Ovéfily vzajemnou kompatibilitu prostfedkl a pfipadnych daldich vyrobkd
v souladu s pokyny vyrobcl a provedly své ginnosti v souladu s témito
pokyny,

Systém nebo soupravu prostiedku zabalily a poskytly pfisluéné informace
uZivatelim, véetné& informaci, jeZ majl poskytnout vyrobci prostfedk(
neba jinych vyrobkd, které byly sestaveny,

Spojovani prostiedkd a pfipadnyich dalsich vyrobkd jako systému nebo
soupravy prostfedkl podiéhalo naleZitym metodam vnitfniho
monitorovani, ovéfeni a validaci

Systémy a soupravy prostredku (¢lanek 22) -
Prohlaseni
(Elanek 22)

Na systémech ¢i soupravach prostredkt se neumistuje dalsi
oznaceni CE, ale uvede se na nich jméno, zapsany obchodni
nazev nebo zapsana ochranna znamka osoby uvedené v
prvnim odstavci, jakoZ i adresa, na které lze danou osobu
kontaktovat.

Soupravy kompletované zdravotnickym zafizenim

Uvedeni na trh/Uvedeni do provozu
(Clanek 5)

1. Prostfedek muzZe byt uveden na trh/do provozu pouze tehdy,
pokud splfiuje poZadavky Nafizeni;

2. Prostfedek musl splfiovat obecné poZadavky na bezpeénost a
uéinnost, které se na néj vztahuji, pfitemz se zohledni jeho
uréeny Gcel;

3. Prokazani shody s obecnymi poZadavky na bezpeénosta
uéinnost zahrnuje klinické hodnoceni;

4. Prostfedky, které jsou vyrabény a pouZivany v ramci
zdravotnickych zafizeni, se povaZuji za uvedene do provozu;

Uvedeni na trh/Uvedeni do provozu
(Clanek 5)

5. Swyjimkou pfisluénych obecnych poZadavku na bezpeénost a
uéinnost se pozadavky tohoto nafizeni nevztahuji na prostiedky a\g{rébéné
a pouzivané pouze v ramci zdravotnickych zafizeni za pfedpokladu, Zze
jsou spinény véechny tyto podminky:

a) Prostfedky nejsou pfevedeny na jiny pravni subjekt;

b) K vyrobé a pouZivani prostfedk( dochazi v ramci vhodnych
systému fizeni kvality;

¢) Zdravotnické zafizeni ve své dokumentaci zdivodni, Ze potfeby
pacientu neni mozno uspokojit rovnocennym prostiedkem, ktery je
Jiz k dostani na trhu;

d) Zdravotnické zafizeni na pozadani predlozi prisludnému organu
informace tykajici se pouzivani takovych prostredku, véetné
zduvodnéni jejich vyroby, tpravy nebo pouZivani;

e) Zdravotnické zafizeni vypracuje prohlaseni, které na pozadani
zverejni a které mimo jiné obsahuje:

» Nazev a adresu zdravotnického zafizeni vyrabéjiciho dany
prostiedek

» Podrobné informace nezbytné k identifikaci prostfedku

» Prohlaseni, ze prostiedky spliuji obecné pozadavky na
bezpeénost a u¢innost stanovené v priloze | Nafizeni

10

Uvedeni na trh/Uvedeni do provozu
(Clanek 5)

f) Zdravotnické zafizeni vypracuje dokumentaci umozZfiujici
porozumét vyrobnimu zafizeni, vyrobnimu procesu, udajam o
navrhu a uginnosti prostiedkl, véetné uréeného Ucelu;

g) Zdravotnické zafizenl pfijme veSkera opatfeni nezbytna k
Zzajisténl toho, aby byly vsechny prostredky vyrabény v souladu
s dokumentaci popsanou v pismenu f);

h) Zdravotnické zafizeni pfezkouma zkuSenosti ziskané na
zakladé klinického pouzivani prostfedkd a pfijme
veskera nezbytna napravna opatfeni.

Uvedeni na trh/Uvedeni do provozu
(Clanek 5)

f) Zdravotnické zafizeni vypracuje dokumentaci umoZriujici
porozumét vyrobnimu zafizeni, vyrobnimu procesu, udajim o
navrhu a uginnosti prostfedkd, véetné uréeného Gcelu;

g) Zdravotnicke zafizeni pfijme veSkera opatfeni nezbytna k
zajisténi toho, aby byly véechny prostiedky vyrabény v souladu
s dokumentaci popsanou v pismenu f);

h) Zdravotnicke zafizenl pfezkouma zkuSenosti ziskané na
zakladé klinického pouzivani prostiedkd a pfijme
veskera nezbytna napravna opatfeni.

"

12
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Uvedeni do provozu - statut zdravotnického Uvedeni do provozu - statut zdravotnického
zarizeni jako vyrobce prostredku zarizeni jako vyrobce prostredku
(Clanek 5) (Clanek 5)

Pokud nejsou spinény véechny pfedchozi podminky, nabyva
zdravotnické zafizeni statutu vyrobce a je povinno vypracovat ke
kazdemu vyrabénemu prostfedku nasledujici dokumenty:

+ Seznam variant prostredku

+ Prohlaseni ke kvalifikaci prostfedku

+ Klasifikace prostfedku

+ Technickou specifikaci prostfedku

* Popis a postup vyroby

* Checklist shody s obecnymi poZzadavky na bezpeénosta uginnost
+ Aktualizovany seznam harmonizovanych norem a legislativy

* Rizikova analyza

« Zprava z hodnocenl klinickych dat

+ Zprava z biologického hodnocenl

Seznam atest( a certifikatu

EU prohlaseni o shodé

Vzory stitk( a znaceni

Seznam podobnych prostfedka

Plan poprodejniho sledovani (PMS)
Zprava z poprodejniho sledovani (PMS)

Zprava z nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh
(PMCF)

Posudek o primarnim materialu

-

13 14
Systém jedinecné identifikace prostredku Systém jedinec¢né identifikace prostredku
(systém UDI) (systém UDI)
+ UDI je Fada numerickych nebo alfanumerickych znaku, ktera je
vytvofena pomoci globainé uznavaného standardu identifikace a
kédovani (napf. Systém GS1). -
+ Umoinuje jednoznacénou identifikaci konkrétniho zdravotnického
prostfedku na trhu.
* RaziSujeime: Zakladni UDI-DI # UDI-DI
~UDI
e oy UDI = UDI-DI + UDI-PI
~UDI-DI
~UDI-PI
15 16
Zakladni UDI-DI E8idadni Ube)

+ |dentifikace modelu produktu, tj. zakladni varianty nebo typu

+ Uvadi se v prohlaseni o shodé&, klinickych hodnocenich,
certifikatech...

+ Neni kodovan do datového nosice

+ Uréen k identifikacia propojeni prostfedku se stejnym uréenym GS1 Company prefix Modelové Eislo Kontrolni
ucelem, tfidou rizika a zdkladnimi konstrukénimi a vyrobnimi (prefix zemé a gislo firmy) fanumerické znaky, specidini znaky)  znaky
vlastnostmi

Pridéli G51 Czech Republic Pridéluje uzivatel Vypocet

+ Klitovy Udaj pro ukladani datv EUDAMEDU

+ Jeden Zakladni UDI-DI mize mit neomezené& UDI-DI

17 18
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UDI-DI
+ |dentifikace vyrobk( na trhu a v databazi UDI

+ Pfifazuje vyrobce
+ Jedine&ny kdd specificky pro uréity model nebo variantu prostfedku

» Uvadi se na prostfedek nebo baleni. KaZda vy$si aroveri baleni ma
vlastni UDI-DI

1 2 3 4 5 & T. L8 8 10, n 1n n

9999

UDI-PI

+ I|dentifikator vyroby

* Dynamicka informace o sériovém &isle, $arzi, datu vyroby, datu
pouZitelnosti, identifikaci softwaru, atd.

+ Charakteristiku UDI-PI, jako je gislo $arZze nebo sériové gislo
definuje vyrobce

(10)65TR21 (17)191126

GS1 Company prefix Identifikace Kontrolni
(prefix zemé a cislo firmy) produktu Cislice
Pridéluje
Pfidéli GS1 Czech Republic o vy
idéli GS1 Czech Republi livetal ypoiet
19 20
UDI prakticky — piiklad PANEP, s.r.0. UDI prakticky — pfiklad PANEP, s.r.o.
PANEF o 44000822
— ] 010823
PANEP STERISET PLUS Set CZK 2 Set CZK 2 - 3arie 010623 ?‘?‘I ‘I:‘:'Kni T———
Zakladni UDI-DI UDI-DI UDI-PI ol Apmack
8592323PNEPSTERISETPLUSSL 08592323058698 (10)010623 (17)260616 §x Kompres 2 gdzy 787, 5om, CE

uDI
(01)08592323058698 (10)010623 (17)260616

i Tampon stafeny 30wldem, CE

2 Miska 1-dilnd

1x Roukka P1, 100x120cm, otvor prum.
10em, samolepici, CE £ |

L
1% Obalovd roulka 0208

189} § RABTIEI (ABNE B (300 31083 11'|w-
44000822
(2 010623

E 2026.06-16 W
[#7]  se000622
[g s feyeen
a  z028-08-18
l"l.mml“.“m]lﬁﬂ_ll ‘

-
S

Jo5rfoDemmulEE
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Novinky nejen ze vzdélavani
z Narodniho centra

M. HofsSterovd Knotkova

Poslani Narodniho centra

Na&im cilem je plynulé zvySovani, podpora a rozvoj
vzdélavani zejména zdravotnickych pracovnikd

2023

+ Mova zfizovaci listina
+ Novy statut

+ Novy organizaéni fad

Narodni centrum nabizi

« realizaci a rozvoj v oblasti kvalifikaéniho a celoZivotniho vzdélavani pro
zdravotnické pracaovniky

vzdélavani pro laickou vefejnost

odborné konzultace v oboru osetfovatelstvi a daldich nelékafskych
zdravotnickych pracovnikd

Einnosti koncepéni a analytické v oblasti vzdélavani

Einnosti posuzovaci a expertni v souvislosti s uznavanim zpasobilosti k vykonu
zdravotnického povolani

koordinaéni, organizaéni a vzdélavaci éinnosti Systému psychosocialni
intervenéni sluzby (SPIS)

Einnosti Kontaktniho centra - cizinci

verfejné informacni sluzby prostfednictvim specializované
knihovny s unikatnim o$etfovatelskym knihovnim fondem

.

« vydavatelské a tiskové sluzby % 530331122
+ Sluzby Hotelu Centrum L, 530331131
+ Stravovaci sluzby P

Nova organizacni struktura Narodniho centra

arNCONZ0 CEEEENED

USEK PROFESNIHD UsEx
VIDELAVANI

/ Master of Public Administration - MPA

Studijni program je akreditovan rozhodnutim MSMT.

Zameéreni

= vzdélavani manaZer( a manazZerek s akcentem na zdravotnictvi

Urceni

» zejména vedouci zaméstnanci stfedniho a vy33iho managementu
z organizaci poskytujicich zdravotni a socialni sluzby;

 pracovnici vefejné spravy, obci a krajd, ktefi vykonavaji nebo
aspiruji na vedouci funkce v oblasti zdravotnictvi;

» zaméstnanci neziskovych organizaci i zdravotnich pojisfoven.

v Master of Public Administration - MPA

Smér

+ realné potfeby vedoucich zaméstnancil s moZnosti vymény praktickych
zkuSenosti;

sdileni dobré praxe;
« Feseni modelovych situaci pro vykon manaZerské ginnosti.

Rozsah - 180 hodin
Kombinovana forma

+ prezenéni setkani s praktickou vyménou zkuenosti z oblasti
managementu s akcentem na zdravotnictvi;

« distanéni s moZnosti nekontaktni vijuky.
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: /' Master of Public Administration - MPA

Studijni plan

Pouteni o bezpeénosti a ochrané zdravi pfi praci
Zdravotnické systémy a zdravotni politika
Strategicky management

Ekonomika a finanéni Fizeni

Rizeni lidskych zdroji

+ Stakeholder relationship management
Zdravotnické pravo

Time management

Change management

Krizovy management ve zdravotnictvi

» Konzultace k metodice zpracovani zavéreéné prace

ar NCONZO

| S / Master of Public Administration - MPA

MozZnosti zapocteni
» uznani nékterych modull Uastnikim specializaéniho vzdélavani
v oboru ORGANIZACE A RIZENI VE ZDRAVOTNICTVI

Spolufinancovéno
Evropskou unii

Projekt DAK

ZvySeni dostupnosti, kapacity, kvality a rozvoje zdravotnich sluZzeb
prostfednictvim rozvoje personalnich zdroji ve zdravotnictvi

registraéni &islo CZ.03.02.02/00/22_045/0001170

Nabidka
« poskytovatelé zdravotnich sluzeb

Urgeni M
= zaméstnanci z fad NLZP

cil

« kvalifikovana péce o pacienty

Spolufinancovéno
Evropskou unii

Specializaéni vzdélavani

~ realizace vzdélavacich programi specializaéniho vzdélavani - vjuka zahmuje
teoretickou a praktickou ¢ast
# ziskani specializované zpUsobilosti k vykonu specializovanych €innosti

Projekt DAK

Certifikované kurzy

» pliprava a realizace certifikovanych kurzl - prezenéni i kombinovanou
formou, zahmuje praktické nacviky a formy simulaéni vyuky

» realizace cca 25 CK

» ziskani zvladtni odbomé zplsobilosti pro Gzce vymezené Cinnosti

9 10
i 3 olufinancovino
- :::l::l;?::::\:iano - ::lopskou unii ::‘-’ N C UNZU
Projekt DAK ol

Vyuka v SV i CK bude roz$ifena o vyukové modely simulaéni vyuky
« tréninkové mistnosti

= simulatory XVR - virtualni realita pro nacviky scénafl (MU, HN)

* modely se zp&tnou vazbou

Teyinnl dostupnoet, kapacity, kvality & rasvoje sdrstnich
ahubab

rorvoi
ragistradnl Ssle C1.03.02.02/00/12_045/0001170

Projekt DAK e spolufmancanan Eurogshon un
‘—-w-hhulﬂ_—__-w-ra-—l-n—-ﬁ-u—u-un-
= :.n-mlu-ﬂ-w—épm.-l—m‘wm

Nabizené vzdélavaci ! e :ﬁﬁ":_".:_ -
aktivity : : :

"
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UM
Tvf & NELERARSXICH
H oa0R

ar NCONZ0 | ==
Vzdélavani pro pracovniky na Centralnich
sterilizacich, Sterilizaénich centrech,
substerilizacich

Vzdélavani pro pracovniky na sterilizaénich pracovistich

Katedra ARIPP

Subkatedra Perioperacni péce pfipravuje

+ CK pro véeobecnou sestru

+ WA pro dalsi pracovniky na sterilizacich bez certifikétu

13

14

Obsah kurzu

Organizaéné-provozni problematika zdravotnickych zafizeni

+ HER, charakteristika pracovist, legislativa ZP v CR, ekologie na CS,
nékazy spojené se ZZ, management CS - stavebni feseni, organizace,
spoluprace s jinymi oddélenimi

Metody vyssiho stupné dezinfekce, dezinfekce a zpisoby jeji kontroly

+ pfedsterilizacni pfiprava, kontrola dezinfekce, pfehled dezinfekénich
prostiedkd, OOPP, myci, dezinfekéni a sterilizaéni pfistroje — zachazeni
s témito pristroji, legislativa, obalové systémy, setovani ZP

Metody sterilizace a zplsoby jeji kontroly

+ druhy sterilizace, kontrolni €éinnosti, pozadavky na paru pro tyto

pfistroje, feSeni vSech typl sterilizator(, sterilizaéni procesy, validace,
dokumentace

RozloZeni kurzu

+ 1. tyden - 4 dny - 1. soustiedéni
+ 2.tyden - 4 dny - 2. soustfedéni

+ 3. tyden - praktické nacviky na akreditovanych sterilizaénich
pracovistich
FN Brno
FN Hradec kralové
FN Plzen
Nemocnice milosrdnych bratfi, Brno
Nemocnice Nové mésto n. M.

+ praxe lze pinit hned po ukonéeni 1. soustredéni

15

16

Prakticka cvi€eni - techniky prace na sterilizacich

* organizace prace na . pfistrotwé vybavenina CS a

centralni sterilizaci (déle jen jeho obsluha,
* monitoring, kontrola a

. I-|3?ianil:;lncl:&-e|:videmit.!k:qiclq'F dokumentace pfedsterilizaéni
rezimna CS, pfipravy a sterilizace,

* transporta pfijem * kontrola vysterilizovanych
kontaminovanych ZP,
zﬂravomidgfc prostiedkd
(dale jen ZP), * sklad sterilnich ZP,

* pfedsterilizaéni pFiprava * transport sterilnich ZP,
zdravotnickych prostiedk(
naCs§, . bezg;&nost racea

pouzivani OOPP na CS.

* sterilizace zdravotnickych

prostfedkiina CS,

Ukoncéeni kurzu

+ Druhé soustfedéni - zavéretny den
+ Pisemny testo 40 otazkach
+ Spoleéné vyhodnoceni a ukon&eni kurzu

+ Predani potvrzeni o absolvovani CK, pfiprava certifikét(
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Dalsi moznost vzdélavani NLZP
na sterilizaénich pracovistich

Vzdélavaci program pro

o VSEOBECNOUSESTRU
Specializaéni vzdélavani v oboru VSEOBECNA SESTRA -
PERIOPERACNIPECE

o PORODNIASISTENTKU
Specializaéni vzdélavani v oboru PORODNI ASISTENTKA -
PERIOPERACNI PECE

19
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Dezinfekéné prostriedky
z pohladu nariadeni
o biocidnych a zdravotnickych

Dezinfekéné prostriedky

- chemicka latka alebo zmes s mikrobicidnou aktivitou

Uéel poutitia DP- indikéacia je rozhodujlca pri registracii
produktu a naslednej aplikacii uzivatefom!!!

Biocid Zdravptnicky
prostriedkoch prostriedok
S. Suril BPR MDR
= CCHLAP SUKL

! 2
Biocidy Biocidy

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) (BPR)
€. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani

Definicia:

Biocidne vyrobky (biocidy) sa pouZivaji na ochranu ludi,
zvierat, materidlov alebo predmetov pred Skodlivymi
organizmami, ako st §kodcovia alebo baktérie, poésobenim
ucinnych latok, ktoré sa nachadzaju v biocidnom wvyrobku.

Pred uvedenim na trh musia byt autorizované aktivne latky, ktoré sa
nachadzaju v biocidnom wyrobku, musia byt predtym schvélené a
zapisané do registra biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu €R.

Jednotné pravidla uvadzania chemikalii na trh v krajinach EU
ustanovuje REACH.

Cielom je upravit pouZivanie chemikalii tak, aby sa minimalizovali
moiné rizika pre [udi a Zivotné prostredie.

Je déleiité, aby kaidy, kto pride do kontaktus chemickou latkou,
dostal aj hodnoverné informacie o jej vlastnostiach a o podmienkach
bezpeéného zaobchadzania s riou.

Na trhu EU nesmie byt od 1. septembra 2015 spristupfiovany
biocidny vyrobok s t€innou latkou, ktorej dodavatel, alebo
dodavatel biocidneho wyrobku s touto Gcinnou latkou, nie je
uvedeny na zozname ECHA.

Biocidy

4 hlavné skupiny:
1. Dezinfekiné pripravky

2. Konzervanty

w

Regulatory zZivocisnych Skodcov

4. Iné biocidne pripravky
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Biocidy
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Zdravotnicke prostriedky

Zdravotnicky prostrieddok je nastroj, pristroj, zariadenie, pocitatovy program,
materidl alebo iny vyrobok pouZivany samostatne alebo v kombinécii uréeny
vyrobcom na poutitie pre cloveka na diagnostické, preventivne, monitorovacie
ucely alebo lie¢ebné Géely, na zmiernenie ochorenia alebo na kompenzaciu
zranenia, zdravotného postihnutia, na skimanie, nahradenie alebo zmenu
anatomickej casti tela alebo fyziologického procesu, na reguldciu podatia,
ktorého hlavny tcinok v fudskom tele alebo na povrchu fudského tela sa
neziskal farmakologickymi prostriedkami, imunologickymi prostriedkami ani
metabolizmom, ale ktorého éinnost moino podporovat tymito prostriedkami;
za zdravotnicku pomécku sa povaZuje aj prislusenstvo zdravotnickej pomocky,
ktoré je Specificky uréené vyrobcom na poulitie spolu so zdravotnickou
pomockou.

Register SUKL
Povinna dokumentacia
certifikat o zhode — CE
navod na poutitie
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Dezinfekéné prostriedky registrované ako ZP

Zaradenie do triedy je uréené podla miery rizika:

Trieda | tu st zaradené cistice, nie su to dezinfekéné prostriedky.

Trieda lla, lib

1. dezinfekcia povrchov ndstrojov a povrchov zdravotnickych pomécok

2. prostriedky napomahajlce pri liecbe ran ako mechanicka prekazka
(kompresy, absorbenty tr. l1a), sekundarny terapeuticky G¢inok na rany - vihké
hojenie, ako odetrenie mikroprostredia rany — nemézu deklarovat
dezinfekény Géinok!!!

Trieda lll - dezinfekcia ran, koZe, makkych tkaniv

Trieda |Ib a Ill pedliehaju zaznamu do zdravotnej dokumentacie

Pri pouZiti ZP nesmie ddjst’ ku vstrebavaniu do krvného obehu!
ZP nema indikaciu na antiseptické oSetrenie sliznic, dezinfekciu ruk!

Dezinfekéné prostriedky na plochy a povrchy

| v rémei EU je povinny registraény status |

Zavisi od Gcelu pouzitia pripravku - indikacie

Biocidy— dezinfekcia neporusenej pokozky, viasov, povrchov a pléch, vratane
kontaktnych pléch, aj v zéne pacienta, textilu

Aktivne substancie musia byt schvalené ECHA (ciefom je ochrana pacienta,
persondlu ale aj Zivotného prostredia).

ZP tr.ll - cielena dezinfekcia povrchov zd povrchov
Aktivne substancie nemusia byt schvalené ECHA (ciefom je ochrana pacienta,
personalu a zdravotnickej pomocky)

Idealne dual-use registracia produktu
zabezpeéena je ochrana pacienta, personalu, zdravotnickej pomaocky aj
Zivotného prostredia pred negativnym pdsobenim aktivnych substancii

"
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Poziadavky na preukazanie mikrobiologickej Gic¢innosti

( Zdravotnicke Biocides
prostriedky
EN 14885 EN 14885

Aktualizovana verzia - platna na CZ od 1.4.2023

Fazy testovania

Faza 1 - kvantitativny suspenzny test vyrobcu pre produkt vo vyvoji, vysledky
neméiu byt poutité na potvrdenie Gcinnosti pre prax

Faza 2 -krok1

Kvantitativne suspenzné testy pre potvrdenie baktericidnej, levurocidnej,
fungicidnej, mykobaktericidnej, sporicidnej, virucidnej Gcinnosti za simulovanych
praktickych podmienkach

Testy poskytuji dokaz aktivity produktu o irreverzibilnej inaktivacii
mikroorganizmov v suspenzii.

Faza 2 - krok2

Kvantitativne laboratérne nosiové testy pre potvrdenie baktericidnej,
levurocidnej, fungicidnej, mykobaktericidnej, sporicidnej, virucidnej ucinnosti,
ked' st aplikované na povrch alebo koZa v simulovanych praktickych podmienkach
(plochy, indtrumenty, handrub, handwash)

Testy poskytuju dokaz o aktivite produktu na vysusené mikroorganizmy na
neZivom povrchu, resp. na Zzivom tkanive, alebo na nevysusenych
mikroorganizmoch na Zivom tkanive.

Testy vo F251 a F252 su vieobecne potrebné v kombinacii pre dokaz tvrdenia o
aktivite (Uc¢innosti) produktu.

13
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EN 14885 (2023) - normy pre zdravotnictvo

bez.
: = s - : o =t : -
F252 - = - | enarasr EN14562 | EN16616
w RS - - ER | BHLAE L i
F152 = [ OO | EN14563 | EN16616 |
&) 52 5 EN36777 ez | -
J F252 "9‘:"' EN16777 en17272 | BN17I11
c+ | st EN17126 ENI7126 | ENA7126 | - | EN171ze | -
diffic F252 PrEN17846| EN17272

*  Nowd schwdlend nomma - chibajice v predohddrzagion vernii. modre - pripravovans nommy, 2efend - nahradend norma

Poziadavky na preukazanie mikrobicidnej aktivity

expozitny ¢as — kontaktné plochy

EN 14885

bactericidna/yeasticidna aktivita do 5 min

T8/mykobactericidna aktivita do 5 min
fungicidna/virucidna aktivita do 5 min
sporicidna aktivita do 15 min

expoziény éas — ostatné ploc

Do 60 min

15
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